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Vision ISP

Instituto de Salud Publica
de Chile (ISP)

Fabricacion Registros internacion Analisis
Almacenamiento Estupefacientes Farmacovigilancia

FARMACIAS

CONTROL DE USO DE PRODUCTOS SIN
REGISTRO
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Estructura ISP
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Transferencias de tareas

Secretaria Regional Instituto de Salud Publica
de Chile (ISP)

Ministerial (SEREMI) de la
Region Metropolitana

Autorizacion y fiscalizacion de farmacias,
almacenes farmacéuticos y botiquines

recepcion de recetas cheques

Uso personal de medicamentos

(importaciones).
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Transferencias de tareas del SEREMI RM

v’ Se comienza a derivar a los usuarios al ISP, diciéndoles que los
tramites seran realizados en el ISP.

v'Se comienza a trasladar los tramites al ISP, partiendo con usoy

disposicion de medicamentos de uso personal.
* Aumentan la atencidn a clientes en un 98%.
* Llegan los pacientes a cursar sus tramites.

v’ Se envia en comisién de servicio a 1 profesionales de la SEREMI RM.

v'No existia documento alguno en la SEREMI para llevar a cabo sus
funciones (checklist, instructivo, procedimiento, etc.).
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Marco de accion del Subdepto de farmacia

v'Farmacias comunitarias.

v'Recetarios magistrales no estériles.

v’ Recetarios magistrales estériles a nivel nacional:
* Nutriciones parenterales.
* Oncoldgicos.

v'Farmacias hospitalarias.

v'Botiquines comunitarios.
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2.955 Farmacias en Chile

Region Metropolitana 48,63%

1437

Botiquines 486
Farmacias

) ) 33
asistenciales
Recetarios 50

Datos a diciembre 2014
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Cual ha sido el balance a un ano....???
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[J www.ispch.cl/anamed/subdeptofarmacia/formularios

Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

Acerca del ISP Productos y Senvicios

Farmacias de Tumo

Gobierno de Chile RS

Vigilancia Epidemiologica

Inicio » Formularios e instructivos de solictudes

Formularios e instructivos de solicitudes

Farmacias

Farmacia es todo establecimiento o parte de él, destinado a la venta de productos farmacéuticos y
alimentos de uso médico; a la confeccion de productos farmacéuticos de caracter oficinal y a os que se
preparen extemporaneamente conforme a formulas magistrales prescritas por profesionales legaimente
habilitados; y al fraccionamiento de envases clinicos de productos farmacéuticos, conforme a las normas
que imparta el Ministerio de Salud, mediante resolucion.

Instructivo y listas de chequeo

« Instructivo de autorizacion sanitaria_de instalacion y funcionamiento de farmacia y formularios
asociados

« Lista de chequeo Instalacion de Farmacia

« Lista de chequeo Funcionamiento de Farmacia

Formularios

20 Formularios
2 Instructivos

3 Checklists
6 Procedimientos
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Farmacias autorizadas acumuladas
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Focalizacion de las fiscalizaciones del ISP

v’ Precios de medicamentos en la caja.
v’ Presencia de productos Bioequivalentes.
v'Lista de precios accesible al usuario.

v'Contratos sin remuneracion variable vinculada con
medicamentos. (a partir del 15 de agosto)

v’ Potenciar al Q.F. como responsable frente a la autoridad
sanitaria.
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Hallazgos en fiscalizaciones del ISP

Venta de medicamentos registrados
fuera de la farmacia, considerados de
lineas naturales

Ausencia del Q.F. en la farmacia

No pueden certificar la calidad de

auxiliares Venta de medicamentos sin su envase
secundario y folleto al paciente

Mal control de estupefacientes y
psicotropicos Venta de productos cosmeéticos sin
registro sanitario

Farmacias funcionando las 24 hrs sin i
autorizacion Venta de productos cosmeticos con

atribuciones no aprobadas por el ISP

Publicidad de medicamentos de venta

h : Venta de dispositivos médicos sin su
bajo receta y receta retenida

rotulacion adecuada

. Prohibicion de funcionamiento del local.
Medidas . Pr9h_|b|C|on de comercializar productos farmaceéeuticos y dispositivos
- . medicos.
sanitarias . Retiro de publicidad.
Sumario sanitario.




N° de establecimientos

Fiscalizaciones acumulativas de establecimientos Farmacéuticos
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N° de Farmacias

Farmacias Fiscalizadas
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N° de sumarios

Sumarios a Farmacias
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Medidas sanitarias mas frecuentes

pohibicin deunconamience ] 5

Retiro de publicidad _ 15

Prohibicidon de comercializacion E 7
Reubicacion de medicamentos i 2
Destruccion de refrigerados I 1
Prohibicion de uso de materias primas I 1

Prohibicion de faenas I 1

2014



Faltas encontradas en fiscalizaciones de farmacia

Sin presencia de de Q.F.

Faltas a la cadena de frio

Sin control temperatura sala de venta

Sin letrero (horario, dt, farmacia de turno, etc.)
Auxiliares de farmacia sin acreditar su carnet
Director Técnico sin asumir en libro oficial
Pasillos bloqueados por cajas o bandejas
Medicamentos fuera de farmacia

Extintores vencidos

Sin listado de precios al publico

Venta de productos de recetario sin autorizacion
Dispositivos medicos mal rotulados

Venta de medicamentos sin folleto

Robo de medicamentos controlados
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Santiago
Nufioa

La Florida
Melipilla

San Bernardo
Independencia
Puente Alto
Peiialolén
Vitacura
Quilicura

Lo Prado

La Pintana

La Cisterna

El Bosque

Colina

Fiscalizaciones de farmacias por comunas
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Resumen fiscalizaciones a nivel nacional

v’ Regularizado la publicidad.

v'Metodologias de venta que impliquen la
prescripcion de medicamentos.

v'Incentivos considerados como riesgo
para la poblacion (judicializado).

v Necesidad de potenciar al Q.F. como
responsable sanitario del establecimiento
(capacitacion).
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Cual son los proximos pasos....???
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Fiscalizaciones del ISP

-l i

%
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Entregar
directrices
a nivel
nacional.

2 Aumentar el 3 Incluir
numero de cosmeéticos,

fiscalizaciones dispositivos
meédicos y
alertas

Publicar listado de chequeo en fiscalizaciones y multas potenciales.
Objetivos . Realizar un programa de fiscalizacion que incluya establecimientos
hospitalarios publicos y privados, y de APS.
ISP . Ampliar la fiscalizacion a productos que autoriza el ISP.

Estandarizar los criterios de fiscalizacion a nivel nacional.
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Normativas pendientes

v Normativa de venta en géndola.
v'"Normativa de fraccionamiento.

v'"Normativa de recetario Magistral.
* Preparados no estériles
* Preparados estériles
* Preparacion de nutricion parenteral
* Preparados Oncolodgicos.
v" Normativa de publicidad.
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Proyectos para implementar el 2015

v'Subir el proceso de fiscalizacion de farmacias a gestion de
calidad (procedimientos ISP).

v'Publicar checklist de vigilancia y multas relacionadas con
las faltas.

v'Fiscalizacién informatizada.
v’ Desarrollar el ingreso de tramites completamente digital.

v Apoyo de proyectos de otros Subdepartamentos de
ANAMED en la fiscalizacion.
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Nueva Ley
Nacional de Farmacos

Permitira a la ciudadania ejercer los derechos a elegir, a ser
informadosy a acceder a medicamentos de calidad, seguros y de bajo costo.

PRINCIPALES EJES

Cambio en la prescripcion: Precio impreso: Disponibilidad de
bioequivalentes:
e &) -~
P : -] 8
1 A
Los médicos y otros
pf"'em"’les que prescrien > Las famrmacias tendran que tener
lr:ed!camerlvtos. d:h-ran o:::la :I Todos los m med ic ; disponibles los medicamentos
IAeLs. o ":TH" e 2 L deberan tener escrito el precio bioequivalentes aprobados por el
S v ‘en su caja o envase. Instituto de Salud Pablica.
denominacion gendrica.
Venta en gondolas: ‘i 1‘ Comercializacion de farmacos por unidad:

Permite laventa de remedios que | 9’,7 Establece laventa por unidades conforme a la
no requieren receta médicaenlas | | (V4 receta médica, con el fin e que (a persona no pague
estanterias de las farmacias. b X y - de mds por medicamentos que no necesita.

Comunas sin farmacias: Mayor fiscalizacion: Prohibe la entrega de

S e B

Seremi podra supervisar
aquellos alimentos especiales
que son utilizados en el
tratamiento de algunas Los dependientes de las
patologias, asf como también farmacias, ya no recibiran
instalados, aquellos insumos de uso médico beneficios monetarios por
podran realizar consultorios COMO MArcapasos, prétesis vender un determinado
hospitales de esa localidad. ortopédicas, entre otros. medicamento.

Estos ejes establecidos por la ley son de vigencia inmediata una vez publicadaen el
Diario oficial, con excepcion de laventa fraccionadayy la venta en gondolas,
lo que debera ser especificado via reglamento.

www.gob.cl

v’ Entregar informacidn, instructivos a los
usuarios.

v’ Entregar informacion a los usuarios
(pacientes y Q.F.)

v'Entregar Links de interés para el publico.

RECETA

Ibuprofeno
Marca mmtrrial‘
NOMBRE GENERICO

Tabletas de 500 mg.

Tomar I tableta cada 12 horas
durante 3 dias.
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Tenemos que mirar el futuro....???
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Aspectos importantes de la Ley 20.724.

Se debe destacar que en el Art. 129°, la nueva ley
de farmacos dispone que las farmacias son centros
de salud, esto es, lugares en los cuales se realizan
Acciones Sanitarias y, en tal caracter, cooperaran
con el fin de garantizar el uso racional de los
medicamentos en la atencion de salud.

Seran dirigidas por un quimico farmacéutico y
contaran con un petitorio minimo de medicamentos
para contribuir a las labores de farmacovigilancia.
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Mirando el futuro....

v'Profesionalismo no se encuentra bajo reglas o leyes y es
la forma mas efectiva proteccion de los pacientes.

v'Se deberian registrar los farmacéuticos para trabajar en



